KULLANMA TALIMATI

E.S. MESOSEL 4 g/60 g rektal siispansiyon
Rektal uygulanir.

. Etkin madde: Her bir rektal siispansiyon (60 g), etkin madde olarak 4 g mesalazin igerir.
Yardimc: madde(ler): Karbomer 974P, potasyum asetat, potasyum metabisiilfit (E 224),
sodyum benzoat (E 211), sodyum edetat, ksantan gam ve deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:ginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

E.S. MESOSEL nedir ve ne i¢in kullanur?

E.S. MESOSEL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
E.S. MESOSEL nasi kullandlur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

E.S. MESOSEL in saklanmas:

o ko

Bashiklan yer almaktadir.

1. E.S. MESOSEL nedir ve ne icin kullanilir?
E.S. MESOSEL ’in etkin maddesi mesalazin olup, her bir rektal siispansiyonda 4 g etkin madde
bulunmaktadir.

E.S. MESOSEL “aminosalisilik asit ve benzeri ilaglar” diye adlandirilan ve “intestinal
antienflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir. Bu ilaglar kalin bagirsaktaki iltihabi 6nler.

Akordeon bi¢imli LDPE siselerin her biri LDPE/PEBD blisterli olup, kullanma talimati ile
birlikte kutu icerisinde 7 adet iiriin bulunmaktadir.

E.S. MESOSEL asagidaki durumlarda kullanilir:

» Doktorlar tarafindan tilseratif kolit olarak bilinen kalin bagirsagin (kolon) iltihaplanmasi ile
olusan hastaligin akut (ani baglangigl) ataklarinin tedavisinde kullanilir.
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2. E.S. MESOSEL ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
E.S. MESOSEL i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Etkin maddeye, salisilik aside, Aspirin gibi salisilatlara, ya da iriin icerigindeki diger
maddelere karsi bilinen asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

E.S. MESOSEL ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e  Ozellikle bronsiyal astim olmak iizere, akciger ile ilgili sorununuz varsa,

e Mesalazin ile ilgili bir madde olan siilfasalazine karsi ge¢miste asiri duyarhhk
hikayeniz varsa,

e Karaciger fonksiyonlarmmzda bozukluk bulunuyorsa,

e Bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk bulunuyorsa.

Tedavi sirasinda hekiminiz sizi dikkatle takip etmek isteyebilir ve diizenli olarak kan ve
idrar tahlilleri yapmaniz gerekebilir.

Mesalazin kullanimi ile bobrek taglar1 gelisebilir. Belirtiler, karin yanlarinda agr1 ve idrarda kan
icerebilir. Mesalazin ile tedavi sirasinda yeterli miktarda sivi igtiginize dikkat ediniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

E.S. MESOSEL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
E.S. MESOSEL ’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hamile kalmay1 planliyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu disliniiyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
E.S. MESOSEL ’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Hamilelik sirasinda E.S. MESOSEL’1 sadece doktorunuz size sdylerse kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Emzirme donemi boyunca, etkin madde ve metabolitlerinin anne siitiine gegebileceginden
dolay1 sadece doktorunuzun talimati tizerine kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
E.S. MESOSEL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.

E.S. MESOSEL’in ig¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

E.S. MESOSEL 0,2808 g potasyum metabisiilfit igerir. Bu nedenle, 6zellikle astim
hastasiysaniz veya alerji oykiiniiz varsa, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ve
bronkospazma (bronslarin daralmasi) neden olabilir.

E.S. MESOSEL 0,06 g sodyum benzoat igerir. Bu nedenle deriye, géze ve mukoz
membranlarina hafif derecede irritan (tahris edici) olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ilacin etkinliginde degisiklige neden olabildiginden (karsilikli etkilesim), asagidaki ilaglart
kullaniyorsaniz hekiminizi bilgilendiriniz:

- Azatiyoprin, 6-merkaptopiirin ya da tioguanin
(Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ajanlar)

- Kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar
(Tromboza kars1 kullanilan ilaglar ya da kan inceltici ilaglar, 6rn: varfarin)

Bagka ilaglar alacaksaniz doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz. E.S. MESOSEL ile
stirdiirtilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda doktorunuz sizin
icin en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. E.S. MESOSEL nasil kullanilir?
E.S. MESOSEL’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler:

Bagka bir bigcimde onerilmedikge, akut inflamasyon belirtileri gdsteriyorsaniz giinde bir kez
bir sise rektal siispansiyon igerigi (giinde 4 g mesalazine esdeger, 60 g siispanSiyon) bagirsak
icine uygulanir.
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Uygulama yolu ve metodu:

E.S. MESOSEL sadece rektal yol ile rektum (diski bolgenize dogru) igine uygulanir.
Agiz yoluyla alinmamalidyr ve yutulmamalidir.

Yatmadan 6nce bir rektal siispansiyon sisenin igerigi bagirsak igine uygulanir.

En iyi sonug E.S. MESOSEL uygulamasindan 6nce bagirsaklar bosaltildiginda elde edilir.
e En az 30 saniye olarak, kullanmadan once rektal siispansiyon igeriginin iyice
karistigina emin olana kadar galkalanmalidir. Sonra koruyucu kapak ¢ikarilir, rektal
slispansiyon igeriginin dokiillmemesi i¢in sise dik tutulur.

e Hasta sol tarafinin iizerine sol bacagini uzatip, sag bacagin karnina dogru cekerek
uzanir.
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e Kayganlastirict film ile kapli aplikatoriin ucu karin boslugunuza bakacak yonde
tutularak rektum (disk1 bolgenize dogru) igine itilir.

e Sise hafifce asag1 yonlii indirilir ve sonrasinda yavasca ve esit olarak sikilir.
e Kullanildiktan sonra, bos sisenin aplikatorii yavas¢a rektumdan ¢ikarilir.
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Ayni pozisyonda en az 30 dakika uzanmaya devam ederek, rektal siispansiyonun dengeli
bigimde yayilmasi saglanmalidir. En iyi sonug, rektal siispansiyonun gece boyunca etki
saglamasina izin verildiginde elde edilir.

Tedavi stiresi

E.S. MESOSEL, istenilen tedavi edici etkinlige ulasilmasi i¢in diizenli ve devamh
kullaniimalidir.
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Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak bu ilaci ne kadar siire Kkullanacaginiza Kkarar
verecektir. Tedavi siiresi, hastaliginizin durumuna, siddetine ve ilerlemesine baghdir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

E.S. MESOSEL ’in ¢ocuklarda etkili olduguna dair ¢ok az deneyim ve smirli Ssayida
dokiiman vardir.

Yashlarda kullanim:
Onceki béliimde yetiskinler icin verilen doz/uygulama siklig1 yashlar icin de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Bobrek fonksiyonlari
bozuk olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez. Tedavi sirasinda bobrek fonksiyonlari bozulursa,
etkin madde mesalazinin yol agtig1 renal toksisite (bobregin zehirlenmesi) diisiiniilmelidir.

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger E.S. MESOSEL 'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla E.S. MESOSEL kullandiysaniz
Eger bir defaya mahsus olarak kullanmaniz gerekenden daha fazla E.S. MESOSEL
kullandiysaniz, bir sonraki dozda azaltma yapmayiniz, kullanmaniz gereken dozu aliniz.

E.S. MESOSEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

E.S. MESOSEL ’i kullanmayi unutursaniz
Eger bir doz almayi unuttuysamz, bir sonraki sefer fazladan E.S. MESOSEL
kullanmayiniz, recete edilen dozla devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.
E.S. MESOSEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ilag kullanimini sonlandirmayimiz. Bu ilag ile ilgili daha fazla bilgi
i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi E.S. MESOSEL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, E.S. MESOSEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlara seyrek rastlanmakla birlikte biitiin ilaglar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

e Alerjik deri dokiintiisii

o Ates

e Solunum zorlugu (nefes darhgr)

Genel saghik durumunuzda belirgin bir kotiilesme ile birlikte ates ve/veya agiz ve girtlak
bolgesinde agr1 yasarsaniz, ilaci kullanmayi birakiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Belirtiler, cok seyrek olarak kanmizdaki akyuvarlarin azalmasma (agraniilositoz) bagli olarak
ortaya cikabilir. Bu nedenle agir bir enfeksiyon gecirme olasiliginiz artar.

Belirtilerinizin bu ilacin etkisiyle olup olmadigin1 dogrulamak i¢in kan testi yapilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin E.S.
MESOSEL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Mesalazin igeren ilaglar1 kullanan hastalarda ayrica asagidaki yan etkiler gézlemlenmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e Karin agnisi, ishal, gaz (flatulans), bulant: ve kusma, konstipasyon (kabizlik)

e Bas agrisi, sersemlik

e (Gogiis agrisi, nefes darligi ya da kalbinizdeki bir etki nedeniyle sismis kol ve bacaklar
(ekstremiteler)

e C(Cildinizin giinese ve ultraviyole 1518a kars1 hassasiyetinin artmasi (1s18a duyarlilik)
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Cok seyrek:

e Bazen kol ve bacaklarda sisme veya yan agrisimin eslik ettigi bobrek fonksiyon
degisiklikleri,

e Akut pankreas iltihabi nedeniyle siddetli karin agrisi,

o Akcigerde alerji ve/veya inflamasyon kosullar1 nedeniyle nefes darligi, oksiiriik, hirtlts,
rontgende akciger golgesi,

e Kan sayimindaki degisikliklerden dolayi ates, bogaz agris1 ya da kiriklik,

e Bagirsaklarda ilaca karsi alerjik reaksiyon nedeniyle siddetli ishal ve karin agrisi,

o Ciltte dokiintii veya iltihap,

e Kas ve eklem agrist,

e Karaciger ya da safra fonksiyon bozukluklari nedeniyle karin agris1 ya da sarilik,

e Sag dokiilmesi ve kellesme,

e El ve ayaklarda hissizlik ve karincalanma (periferal néropati),

e Sperm iretiminde geri dontsiimli (ilacin birakilmasiyla birlikte yeniden diizelen)
azalma,

Bilinmiyor:
e Bobrek taglar1 ve buna bagli bobrek agrisi (ayrica bkz. Bolim 2)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. E.S. MESOSEL ’in saklanmasi

E.S. MESOSEL ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °Caltindakiodasicakligindasaklayiniz.

Orijinal paketinde saklaymiz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra E.S. MESOSEL i kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:
HAVER FARMA ilac A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52/2/1 Beykoz / Istanbul

Uretim Yeri:
OSEL flag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.: 52 Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimati ...1.../...... tarihinde onaylanmstir.
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